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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia frakcji HDL
cholesterolu (metoda bezposrednia), przeznaczony
do wykonywania oznaczen na automatycznych analizatorach:
BS-400 i BS-480.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Lipoproteiny =~ osocza s3  sferycznymi  czasteczkami
zawierajacymi cholesterol, triglicerydy, fosfolipidy i biatka.
Proporcja ilosci biatek do ilosci lipidéw decyduje o gestosci
lipoprotein, ktora jest podstawa ich klasyfikacji. Wyroznia
si¢ nastgpujace klasy lipoprotein: chylomikrony, lipoproteiny
o bardzo niskiej gestosci (VLDL), lipoproteiny o niskiej
gestosci (LDL) i lipoproteiny o wysokiej gestosci (HDL).
Rolg HDL jest transport cholesterolu z tkanek obwodowych
do watroby. Niski poziom HDL wiaze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem choroby wieficowej. Oznaczenie stgzenia frakcji
HDL cholesterolu wykorzystuje si¢ do identyfikacji pacjentow
wysokiego ryzyka.

ZASADA METODY
Zestaw  stuzy do  bezpo$redniego oznaczania HDL
cholesterolu w surowicy i osoczu metoda homogenna,
bez uprzedniego przygotowania i odwirowywania probki.
Metoda z selektywnym detergentem i akceleratorem.
Podczas  pierwszej fazy, czasteczki LDL, VLDL
i chylomikronéw uwalniaja wolny, nie pochodzacy z frakcji
HDL cholesterol, ktory poddany enzymatycznej reakcji
produkuje nadtlenek wodoru, ktory jest nastgpnie rozkladany
z udzialem peroksydazy i DSBmT. Na tym etapie
nie dochodzi do utworzenia zadnego barwnego zwiazku.
Podczas drugiego etapu, swoisty detergent rozpuszcza
HDL-cholesterol. W potaczeniu z dziataniem oksydazy
cholesterolu  (CO) i esterazy  cholesterolu  (CE)
oraz peroksydazy i 4-AAP rozwija si¢ barwna reakcja, ktora
jest proporcjonalna do stgzenia HDL-cholesterolu.

Akcelerator + CO

LDL,VLDL,Chylomikrony————NiereaktywneLDL, VLDL, Chylomikrony
DSBmT + Peroksydaza

Esteraza cholesterolu
HDL-C + Selektywny Detergent > +H0,
Oksydaza cholesterolu

Peroksydaza

H0; + 4-AAP + DSBmT barwny produkt

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 3x29ml
2-Reagent 3x 11,6 ml
Ilo$¢ testow:

BS-400 370
BS-480 380

A-400 HDL DIRECT (Il GENERACIJA / IT GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ odczynnikow przechowywanych na pokladzie
aparatu w 2-10°C wynosi 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie
1-Reagent

Bufor

Oksydaza cholesterolu (E.coli)
Peroksydaza (chrzanowa)

Sol dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)-m-

<1000 U/
<1300 ppg U/l

toluidyny (DSBmT) <1mM
Akcelerator <1l mM
Konserwant < 0,06 %
Oksydaza askorbinianowa (Curcubita sp.) <3000 U/
2-Reagent

Bufor

Esteraza cholesterolu (Pseudomonas sp.) <1500 U/
4—aminoantypiryna (4-AAP) <1mM
Detergent <2%
Konserwant < 0,06 %

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim  $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobrane na heparyne lub EDTA.
Antykoagulanty ~ zawierajace  cytrynian nie  powinny
by¢ stosowane.

Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowa¢ $cista dietg
(12-14 godzin).

Surowica: Nalezy pobra¢ krew zylng 1 pozostawié
do wykrzepiania. Odwirowa¢ i oddzieli¢ surowicg
od krwinek czerwonych tak szybko jak to jest mozliwe
(w ciagu 3 godzin).

Osocze: Probki nalezy pobra¢ na EDTA lub heparyng litowa
badz sodowa. Odwirowa¢ i oddzieli¢ osocz¢ od krwinek
czerwonych  tak  szybko jak to jest mozliwe
(w ciagu 3 godzin).

Surowica i osocze nie powinny pozostawa¢ w temp. 15-30°C
dluzej niz 14 godzin. Jesli test nie zostanie wykonany
w ciggu 14 godzin, surowica lub osocze powinny
by¢ przechowywane w temp. 2-8°C do 1 tygodnia. Probki
przechowywane w temp. —20°C sa stabilne przez 3 miesiace.
Probki mogg by¢ mrozone tylko raz.

Jednak polecamy wykonywaé¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowane;j.
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Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami: HDL DIRECT
II GEN — TG, HDL DIRECT II GEN - TG mono, HDL
DIRECT II GEN — UA, HDL DIRECT II GEN — URINE
PROTEINS II GEN, HDL DIRECT II GEN - UA PLUS.
W celu wuniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51_03_24 002_BS-
400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
surowica / osocze | 40 — 60 mg/dl 1,04 — 1,55 mmol/l |

= Precyzja

Powtarzalno$é Srednia SD CV

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 | 44,26 1,19 2,68
n=10 poziom?2 | 57,58 1,53 2,65
BS-480 poziom 1 46,26 0,23 0,49
n=10 poziom2 | 60,34 0,41 0,68
Odtwarzalnosé Srednia | SD [&Y%

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 | 44,18 1,35 3,06
n=20 poziom?2 | 57,58 1,63 2,84
BS-480 poziom 1 32,65 0,62 1,90
n=20 poziom2 | 66,27 1,16 1,76

Poniewaz na poziom cholesterolu HDL maja wplyw takie
czynniki jak palenie, wysitek fizyczny, hormony, wiek i pte¢
zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dolaczy¢ surowice kontrolne CORMAY LIPID
CONTROL 1 (Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID CONTROL
2 (Nr kat. 5-180) lub CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji automatycznych analizatorow nalezy uzywac
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR (Nr kat. 5-178).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowanej.
Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢ sporzadzana
co 12 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jeSli warto§ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac automatycznych
analizator6bw  BS-400 i  BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub  manualnie  otrzymane  wyniki moga  rézni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é:
0,4 mg/dl (0,010 mmol/l) — BS-400
0,4 mg/dl (0,010 mmol/l) — BS-480

= Liniowo§¢:
do 140 mg/dl (3,63 mmol/l) — BS-400
do 170 mg/dl (4,40 mmol/1) — BS-480

Dla  wyzszych  stgzen probke nalezy  rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Bilirubina bezpo$rednia (sprz¢zona) do 60 mg/dl, bilirubina
calkowita do 60 mg/dl, hemoglobina do 1 g/dl, kwas
askorbinowy do 100 mg/dl, Intralipid do 1800 mg/dl,
triglicerydy do 2000 mg/dl i  gamma-globuliny
do 5000 mg/dl nie wpltywaja na wyniki oznaczenia.

A-400 HDL DIRECT (Il GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

=  Poréwnanie metody

Porownanie =~ wynikoéw  oznaczen HDL  cholesterolu
wykonanych na BS-400 (y) i na Hitachi 912 (x), z uzyciem
23 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9603 x — 1,2892 mg/dl;

R=0,981 (R — wspolczynnik korelacji)

Porownanie  wynikow  oznaczeh HDL  cholesterolu
wykonanych na BS-480 (y) i na COBAS INTEGRA 400
Plus (x), z uzyciem 38 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8454 x +6,6173 mg/dl;

R=10,978 (R — wspdtezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of HDL-cholesterol
concentration (direct method), used in automatic analysers
BS-400 and BS-480.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for
the intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Plasma lipoproteins are spherical particles containing varying
amounts of  cholesterol, triglycerides, phospholipids
and proteins. The relative protein and lipid determine
the density of these lipoproteins and provide the basis
on which to begin their classification. The classes
are: chylomicron, very-low-density lipoprotein (VLDL),
low-density-lipoprotein (LDL) and high-density lipoprotein
(HDL). The principle role of HDL in lipid metabolism
is the uptake and transport of cholesterol from peripheral
tissues to the liver. Low HDL cholesterol (HDL-C) levels
are strongly associated with an increased risk of coronary
artery disease. The HDL-C determination is used to identify
high-risk patients.

METHOD PRINCIPLE

The assay is a homogeneous method for directly measuring
HDL-cholesterol concentration in serum or plasma, without
any off-line pretreatment or centrifugation steps.

Accelerator selective detergent methodology.

During the first phase, LDL, VLDL particles
and Chylomicrons generate free non-HDL cholesterol, which
through an enzymatic reaction, produce hydrogen peroxide.
The generated peroxide is consumed by a peroxidase reaction
with DSBmT yielding a colourless product.

During the second phase, specific detergent solubilises
HDL-Cholesterol. In conjuction with cholesterol oxidase (CO)
and cholesterol esterase (CE) action, peroxidase and 4-AAP
develop a coloured reaction which is proportional
to HDL-Cholesterol concentration.

Accelerator + CO
LDL, VLDL, Chylomicrons Non-Reactive LDL, VLDL, Chylomicrons
DSBmT + Peroxidase

cholesterol esterase
HDL-C + Selective Detergent
cholesterol oxidase

cholestenone + H202

Peroxidase

H:0» + 4-AAP + DSBmT P color devel
REAGENTS

Package

1-Reagent 3x29ml
2-Reagent 3x11.6 ml

The reagents are stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. The reagents are stable
for 12 weeks on board the analyser at 2-10°C.

A-400 HDL DIRECT (Il GENERACIJA / IT GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Concentrations in the test

1-Reagent
Buffer
Cholesterol oxidase (E.coli) <1000 U/
Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/l
N,N-bis(sulfobutyl)-toluidine, disodium

<1lmM
(DSBmT)
Accelerator <1l mM
Preservative <0.06 %
Ascorbic acid oxidase (Curcubita sp.) <3000 U/
2-Reagent
Buffer
Cholesterol esterase (Pseudomonas sp.) <1500 U/
4—aminoantipyrine (4-AAP) <1mM
Detergent <2%
Preservative <0.06 %

Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

SPECIMEN

Serum, heparinized or EDTA plasma.

Anticoagulants containing citrate should not be used.

Blood should be collected only if the patient has been fasting
for 12 -14 hours.

Serum: Collect whole blood by venepuncture and allow
to clot. Centrifuge and remove the serum as soon as possible
after collection (within 3 hours).

Plasma: Specimens may be collected in EDTA or lithium
or sodium heparin. Centrifuge and remove the plasma
as soon as possible after collection (within 3 hours).

Serum and plasma should not remain at 15-30°C longer than
14 hours. If assays are not completed within 14 hours, serum
or plasma should be stored at 2-8°C for up to 1 week.
If specimens need to be stored for more than 1 week, they may
be preserved at less than -20°C for up to 3 months. Samples
may be frozen once.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples.

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When  performing  assays at  analyser  BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: HDL DIRECT II GEN — TG, HDL DIRECT
II GEN — TG mono, HDL DIRECT II GEN — UA, HDL
DIRECT II GEN - URINE PROTEINS II GEN, HDL
DIRECT II GEN — UA PLUS. To avoid this effect follow the
recommendations contained in the instruction 51_03_24_002_
BS-400_CARRYOVER.
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REFERENCE VALUES *

| 40— 60 mg/dl | 1.04—1.55 mmol/
As HDL cholesterol is affected by a number of factors such as
smoking, exercise, hormones, age and sex, each laboratory
should establish its own reference ranges for local population.

serum / plasma

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples CORMAY LIPID CONTROL 1
(Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID CONTROL 2
(Cat. No 5-180) or CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
HDL/LDL CALIBRATOR (Cat. No 5-178) is recommended.
Deionised water should be used as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analysers BS-400 and BS-480. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
0.4 mg/dl (0.010 mmol/l) — BS-400
0.4 mg/dl (0.010 mmol/l) — BS-480

= Linearity:
up to 140 mg/dl (3.63 mmol/l) — BS-400
up to 170 mg/dl (4.40 mmol/l) — BS-480

For higher concentrations, dilute sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by the dilution factor.

= Specificity / Interferences

Bilirubin conjugated up to 60 mg/dl, bilirubin total
up to 60 mg/dl, haemoglobin up to 1 g/dl, ascorbic acid
up to 100 mg/dl, intralipid up to 1800 mg/dl, triglycerides
up to 2000 mg/dl and gamma-globulins up to 5000 mg/dl
do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability Mean SD CvV

(run to run [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 | 44.26 1.19 2.68
n=10 level 2 | 57.58 1.53 2.65
BS-480 level 1 | 46.26 0.23 0.49
n=10 level 2 | 60.34 0.41 0.68
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 | 44.18 1.35 3.06
n=20 level 2 | 57.58 1.63 2.84
BS-480 level 1 | 32.65 0.62 1.90
n=20 level 2 | 66.27 1.16 1.76

=  Method comparison

A comparison between HDL cholesterol values determined
at BS-400 (y) and at Hitachi 912 (x) using 23 samples gave
following results:

y =0.9603 x — 1.2892 mg/dl

R=0.981 (R - correlation coefficient)

A-400 HDL DIRECT (I GENERACJA / Il GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

A comparison between HDL cholesterol values determined
at BS-480 (y) and at COBAS INTEGRA 400 Plus (x) using
38 samples gave following results:

y =0.8454 x + 6.6173 mg/dl

R=0.978 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1.Gotto, A.M. Lipoprotein metabolism and the etiology
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Education Program Recommendations for Measurement
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jlnarnoctuyeckuit Habop Ul ompeseNeHHs KOHLEHTPALUU
xonecrepuna JITIBIT (mpsimoii MeTox), mpeqHasHaueH st
HUCIIOJIB30BaAHHS Ha ABTOMATHYECKHX aHaJIN3aToOPax:
BS-400 u BS-480.

PearenTbl TODKHBI CTIONB30BATLCS TOJIBKO IS AUATHOCTHKH
in vitro, XBaIM(UIMPOBAHHBIM JTaOOPATOPHBIM HEPCOHAIIOM,
B LemX, JAuIi  KOTOPHIX ~ OHM  MpeAHAa3HAueHbI,
B COOTBETCTBYIOLIUX Ja0OPaTOPHBIX YCIOBHUAX.

BBEJIEHUE

JlumonpoTenHsl IIa3MBl — 3T0  CEpUYECKHE YaCTHIIEI,
cofepkalue BapHaOeNbHbIE —KONHMYECTBA  XONECTEPHHA,
TpUrHHEepuaoB, (ocdomunuaos u GenkoB. COOTHOIICHHE
OenKoB u JIMTTUI0B onpenensaeTr TIJIOTHOCTH 3TUX
JIMTONIPOTEHHOB U CIYXKHT OCHOBOI JUIS MX KIacCU(HKAINH.
Paznuaaror CcIIelyroIme KJIaCCHI JIATIONPOTEHHOB!
XUJIOMUKPOHBI, JIANOMNPOTEUHBI OYE€Hb HU3KOW TUIOTHOCTH
(JITIOHII), nunonpoTerHbl HHU3KOM ruioTHOCTH (JITTHIT)
W JIMOONPOTEMHBl  BbICOKOW  miotHoctn  (JIIIBIT).
[punnunuanenas posns JIIIBII B MmeraGonusme JMIHUJI0B
COCTOMT B oOpaTHOM  TpaHCHOpTEe  XOJecTepHHA
oT nepudepudeckux TKaHeW Kk mnedeHd. Huskuit ypoBeHb
XoJIecTeprHa JINIBIT TIPOYHO CBSI3aH
C YBEJIMUCHHUEM pPHUCKA CEepCYHO-COCYIUCTBIX 3a00JIeBaHUIA.
Omnpenenenne HDL-C  ucnonb3yercs Ui BBISBICHHUS
TMAaUECHTOB C BBICOKOH CTENEHBIO pucka.

IMPUHIUITI METOJA

AHanu3 npeacTaBiseT coOOMH T'OMOTEHHBIH METOJ IPSMOro
n3MepeHns koHreHTpanun HDL-XonectepiHa B CHIBOPOTKE
WM TINasMe KpoBHW, Oe3 TpeaBapuTeNbHOM 00pabOTKM HIH
HeHTPU(YTHPOBAHUS.

VckopuTens BEIOOPOYHOI METOJIOTIOTHN IETEPTEHTA.

Ha nepBom stane, LDL, VLDL uactuusl 1 XHIOMHKPOHBI
reHepupyrotr cBobonublii He-HDL  XxoiectepuH, KOTOpBIi
C MOMOIIBIO (PePMEHTATUBHON PEAKLHUH, BBIICIACT MEPEKICH
BOZIOPOJIA. IMonyyennas HePEeKHCh norpednsercs
B TepokcuaazHoi peakmmm ¢ DSBmT ¢ momydenmem
6eCIBETHOTO IPOIYKTA.

B xome BTOporo srama, cHenu(GHUYECKUH JETepreHT
pactBopsier HDL-xonectupun. B coueranuun ¢ neiicTBuem
xonectupuHookcnaassl (CO) m xonecrepunacrepassl (CE),
nepokcupaza u  4-AAP  co3maeT IBETHYIO — pEaKIHIo,
HPOIOPIHOHAIBHYI0 KoHIeHTparmu HDL-xonectupuna.

Kamamsamop+ CO
LDL, VLDL, XuioMuxpon Hepeaxtusniii LDL,VLDL, XiiomMnkpon
DSBmT + Mepoxcudasa

xoaecmepunscmepasa
HDL-C + CeneKTHBHBIi JIeTepreHT
XonecmupuHooKcudasa

xomecrenon + Ha02

Iepokcudasa
H,0; + 4-AAP + DSBmT ——— useroBas peakis

A-400 HDL DIRECT (Il GENERACIJA / IT GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 3 x29 M
2-Reagent 3x 11,6 M

TIpu temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPAHSIOT CTaOMILHOCTD
B TEUCHHE BCETO CPOKA TOIHOCTH, YKa3aHHOIO Ha yMaKOBKE.
CrabunbHOCTh Ha 60opTy aHanmu3atopa mpu 2-10°C cocTapiseT
12 Henens.

KouueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

bydep

Xomnecreponokcunasa (E.coli) <1000 Eq/n
IMepoxcunasa (XpeH) <1300 ppr Er/n
N,N- 6uc(cynbphoOyTnioBeIM) <1uM
TOJTyuiH, AByHATpUeBbli (DSBmT)

Karamu3zartop <1mMM
Koncepsant < 0,06 %
Ackopounokcunasa (Curcubita sp.) <3000 En/n
2-Reagent

Bydep

Xomnectepomnacrepasa (Pseudomonas sp.) <1500 Ex/n
4-amuHoanTUnHpuH (4-AAP) <1 MM
Jleteprent <2%
Koncepsant < 0,06 %

IpenynpesxieHns: 1 NPUMeYAHUS
= IIpenoXpaHsTh  OT  HPAMBIX  COJHEUHBIX  JIyueil
U 3arpsA3HEeHns!

BUAOJIOTMYECKHIA MATEPHAJT

ChIBOPOTKA WM IUIa3Ma KPOBH, COOpAHHBIC HA TEeMapHH HIN
OJITA. AHTHKOAryJIsSHTBI, COAEpP)KAIINe LUTPAT HE JOJDKHBI
HCIIOJIb30BAThCS.

CriBopoTka: CobepuTe BCIO KPOBb BCHEIYHKIMHM H JaliTe
eif ceepHyThCA. LleHTpudyrupyiite u ymamute CBIBOPOTKY,
cpa3sy nocie cbopa (B TedeHHe 3 4acoB).

ITnasma: OOpasiel MOTYT cobupaThes B Tpobupku ¢ DIATA
WIM JIMTHET0 WM Hatpuero remapusa. Llentpudyrupyiite
u  yjaoute  IUIa3My — cpasy ke mocie  cOopa
(B TeueHue 3 4acoB).

ChIBOPOTKA M IUIa3Ma He JOJDKHA XpaHuTbes npu 15-30°C
Gosee 14 yacos. Eciu ananu3 He ObUT IPOBe/CH B TeyeHue 14
YacoB, CBIBOPOTKAa WJIM TIUIa3Ma MOTYT XPaHUTCA TIPH
2-8°C B Teuenue | Hemenu. Eciam obpasen nomxeH ObITh
COXpPAaHEH MNOJIbIIE 4YEM Ha 1 HEIEI0, OH MOKET XPaHUTHCS
nipu -20°C 110 3 mecsineB. I[ToBTOpHOE 3aMOpaKUBaHUE TIPOOBI
HE JIOITyCKaeTcsl.

Tem He MCHEE, PCKOMCHAYCTCS TNPOBOAWUTH HMCCICA0OBAHUSI
Ha CBEXKECOOPaHHOM OHOIIOTUYeCKOM MaTepuae!

HNPOLEIYPA OIPEJNEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCIIOJIE30BAHUIO.

B xadectBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS HCIOJIB30BaTh
JICHOHM30BaHHYIO BOJTY.
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Heobxoaumbie neiicTeus:

Ilpn npoBeneHmu aHanM30B Ha aHanmmsatope BS-400
BO3MOKHO HCKa)KCHHE PEe3yNbTaTOB aHAM30B, BBI3BAHHOE
NePeKPeCTHBIM 3arpsi3HeHHeM Mexay pearentamu HDL
DIRECT I GEN — TG, HDL DIRECT II GEN — TGmono,
HDL DIRECT II GEN - UA, HDL DIRECT II GEN —
URINE PROTEINS II GEN, HDL DIRECT II GEN - UA
PLUS. UYroOer m30exars 5Toro sddexra, cremyire
PEKOMEHIAIHsAM, coziepKaIIMMCs B HHCTPYKIHH
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMUMHBI *

CHIBOPOTKA / 40 — 60 mr/mn |1,04 — 1,55 Mmons/n
iasma

Ilockonbky Ha ypoBHu xonectepuna JIIIBII Biuser Goblioe
KOJIMYeCTBO (PaKTOPOB, TaKMX KaK KypeHue, (u3MYecKue
Harpy3KkH, TOPMOHBI, BO3PAacT U TOJ, KaXmoH JabopaTopuu
PEKOMEHIyeTCst YCTaHOBHUTH COOCTBCHHBIE ~ HOPMBI,
XapaKTECPpHBIC 111 O6CJ’[CI[yCMOl"O KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

L[J'lﬂ BHYTPEHHEIO KOHTPOJIA Ka4deCTBa PEKOMCHIYCTCS
ucnonb3zoBath CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kat. Ne
5-179) n CORMAY LIPID CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180) niu
CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY
SERUM HP (Kar. Ne 5-173) st kak10#i cepru H3MEpeHHUi.
Jns KanuOpoBKH ABTOMATHYECKUX aHaJIN3aTOPOB
pexkomenayercst  ucmomb3oBatb  CORMAY  HDL/LDL
CALIBRATOR (Kar. Ne 5-178). B kauectBe 0-kanubparopa
PEKOMEH/IyeTCs HCIIONb30BATh ICHOHU30BAHHYIO BOLY.
KamiOpoBouHyro KpuBYIO CIEIyeT COCTAaBIATh KakIble
12 Hepmenb, NMpU KaXIOW CMEHE JIOTA peareHra W B Clydae
HEOOXOMMMOCTH, Hamlp., €CIH pPe3yJbTaThl ONPEICIICHHI
KOHTPOJIBHBIX CBHIBOPOTOK HE MOMNAJalT B pedepeHTHbIH
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYECKUE XapaKTePHCTHKH OBLUIM MOTyYeHBI IIPH
WCIONb30BAHUM  ABTOMATHUYECKUX aHanu3atopoB BS-400
u  BS-480. PesynbTaThl, TOJy4YeHHBIE HAa  JPYTHX
AHATU3aTOPaxX ¥ BPYYHYIO, MOTYT OTIIMYAThCS.

*  YyBCTBHTEJILHOCTDH:
0,4 mr/mn (0,010 mmosns/n) — BS-400
0,4 mr/mn (0,010 mmoss/n) — BS-480

= JluHeiiHOCTH:
10 140 mr/mn (3,63 mmons/m1) — BS-400
10 170 mr/mn (4,40 mmonb/it) — BS-480

B ciyyae Gonee BBICOKMX KOHLEHTpalui, pa3baBbTe mpoly
0,9% NaCl u moBTopuTe HcciaenoBaHue. Pe3ynbTaT yMHOKBTE
Ha (akTop pa3BeeHN.

= Cnenuduunocts / UnTepdepenuun

Tpsimoit  Gunupy6un  no 60 wmr/mi, obumii  GunpyOuH
10 60 Mr/m, remorno6un 1o 1 r/mi, ackop6at no 100 mr/m,
WNurpamunun go 1800 mr/mi, tpurmuuepuast 1o 2000 mr/mn
U raMma-oOyiaueel g0 5000  Mr/mn He  BIOMSIOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPE/ICTICHUH.

A-400 HDL DIRECT (Il GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

=  TouHocTh

IoBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(MEXKITy CepUsIMH) [mr/mn] | [mr/ma] | [%]
BS-400 ypoBeHb 1 44,26 1,19 2,68
n=10 YpOBEHB 2 57,58 1,53 2,65
BS-480 ypoBeHb 1 46,26 0,23 0,49
n=10 YPOBEHB 2 60,34 0,41 0,68
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 JIHS B JICHb) [mr/mn] | [mr/ma] | [%]
BS-400 ypoBeHsb 1 44,18 1,35 3,06
n=20 YpOBEHB 2 57,58 1,63 2,84
BS-480 ypoBeHb 1 32,65 0,62 1,90
n=20 YPOBEHB 2 66,27 1,16 1,76

= CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHeHHE pe3ysbTaToB ompeaeneHus xonecrepuHa JITIBII
noJTy4eHHbIX Ha aHanmuzarope BS-400 (y) u na Hitachi 912
(X) cwucronp3oBaHMeM 23 00pa3oB Jano  CIEAYIOIIHe
pe3yJIbTaThl:

y =0,9603 x — 1,2892 mr/mr;

R=10,981 (R — ko3¢ dunuent koppensunm)

CpaBHeHHE pe3ysbTaToB ompeaeneHus xonecrepuHa JITIBII
HoJTyueHHbIX Ha anaimmsatope BS-480 (y) m ma COBAS
INTEGRA 400 Plus (x) c ucronb3oBanneM 38 o0pasioB
Ao CIEAYIOIIHE Pe3yIbTaThI:

y=0,8454 x + 6,6173 mr/mx;

R=10,978 (R — k02 uIHeHT Koppemnsimm)

YTUWIN3ALUA OTXO40B
B cooTBeTCTBHM € IOKAILHBIMU TPEOOBAHHSIMH.
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A-400 HDL DIRECT

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATATITALIMSA pas:
BS-400

« Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 11 R1 180 Standard | 4 15 10
Test HDL D R2 60 d|8 15 10
Full Name HDL Direct R3 Di d
Std. No. 11 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction | Increase Decimal Slope | 1
Pri. Wave 605 Rtg. Blank | 41 42 Unit Inter [ 0
Sec. Wave 800 Reac. Time [63 | 65
Judgment Criteria
Absorbance 0 o Lin. Range | 0.4 [ 140 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit o1 [o lo2 [o o3 [o los [o
Decre. Test 0 Subs. Limit PC [0 [ ABS [0 [
 Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs. [
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-38 v 4-18 e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 05-5.1
e  BS-480
Chem \ HDL D \ No. Sample Type QERUM
Chemistry \ HDL Direct \ Print name \ HDL D
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 605 ] Sec Wave
Unit [ mg/dL ] Decimal
Blank Time [ 48 ] [49 ] Reaction Time [ 80 ] [82 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 3 uL uL ul R1 uL uL
Decreased 5 1w 20 Ju | 180 |uL R2 uL | 11
Increased [ [T Jur | jus R3] T
Sample Blank v Auto Retun R4 ne ul
Linearity Range (Standard) [ 0.4 | [0 ] Linearity Limit [ |
Linearity Range .
(Decreased) | | | | Substrate Depletion | |
Linearity Range (Increased) | | [ | Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [-33000 ] [33000 ] U Time 84| Day(s)
Blank Response | -33000 | | 33000 | Reagent Alarm Limit |
Twin Chemistry | | I: Enzyme Linear Extension
[ Prozone Check o Rate Check ® Antigen Addition
Q1 [ 0 | Q2| 0 ] Q| 0 ] o4 [ 0
PC [ 0 | aBs| 0 I
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Two-point Linear l:l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ JLotChanged
[ JcalTime
Acceptance Limits
Cal Time 2016 Hour
SlopeDitf [ ] so[ ]
Sensitivity I:l Repeatability I:l
DeterCoeff [ ]

A-400 HDL DIRECT (Il GENERACIJA / IT GENERATION / I TIOKOJIEHUE)
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